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Nr. Veterinaro zalu Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, forma un p . .- . . . o
¢ ’ ’ _ ’ Reg. apliecibas Veterinaro zalu izmainu tips, butiba
p. k reg.numurs meérka suga (-as) - . > ’
’ Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5
1. V/DCP/17/0002 Bioestrovet Vetoquinol S.A., F.ILf1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Citas aktivas
0.250 mg/ml skidums injekcijam liellopiem Francija vielas izmainas. Bitiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai
Bioestrovet ar aktivo vielu saistitaja dokumentacijas dala
0.250 mg/ml solution for injection for cattle
2. V/NRP/02/1525 Bovilis IBR marker live Intervet International | G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
pagatavosanai liellopiem informacijas vienreiz&ja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
Bovilis IBR marker live t. 1., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
lyophilisate and solvent for suspension for injection for 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
cattle Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
3. VIMRP/21/0074 Cevac Salmovac Ceva Sante Animale, | G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats lietoSanai dzeramaja fideni vistam Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Cevac Salmovac informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
lyophilisate for use in drinking water for chickens t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004;
G.I.4. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Izmainas
zalu apraksta, mark&uma teksta vai lietoSanas instrukcija saistiba
ar jauniem kvalitates, prekliniskiem, kliniskiem vai
farmakovigilances datiem
4, V/DCP/16/0001 Dectospot Bimeda Animal G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
10 mg/ml $kidums uzlieSanai uz muguras aitam, liellopiem Health Limited, Irija | FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Dectospot informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
10 mg/ml pour-on solution for sheep, cattle t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
5. V/DCP/11/0002 Dehinel Plus Flavour KRKA, d.d., Novo F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Citas aktivas
tabletes suniem mesto, Slovénija vielas izmainas. Biitiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai
Dehinel Plus Flavour ar aktivo vielu saistitaja dokumentacijas dala
tablets for dogs




6. V/DCP/11/0003 Dehinel Plus XL KRKA, d.d., Novo F.Lf.1. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Citas aktivas
tabletes suniem mesto, Slovénija vielas izmainas. Biitiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai
Dehinel Plus XL ar aktivo vielu saistitaja dokumentacijas dala
tablets for dogs
7. VINRP/95/0194 Enroxil KRKA, d.d., Novo G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
100 mg/ml 8kidums injekcijam ctikam, liellopiem mesto, Slovénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Enroxil informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
100 mg/ml solution for injection for pigs, cattle t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
8. VINRP/95/0195 Enroxil KRKA, d.d., Novo G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
50 mg/ml skidums injekcijam aitam, cikam, kazam, mesto, Slovénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
liellopiem, suniem, teliem informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
Enroxil t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
50 mg/ml solution for injection for sheep, pigs, goats, cattle, 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
dogs, calves Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
9. V/MRP/16/0008 Eurican DAPPI Boehringer Ingelheim | F.I.d.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas vielas
liofilizats un §kidinatajs suspensijas injekcijam Animal Health kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas atkartotas teste$anas
pagatavosanai suniem France SCS, Francija | perioda/uzglabasanas perioda izmainas, ja apstiprinatajai
Eurican DAPPI dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
lyophilisate and solvent for suspension for injection for dogs sertifikats par atkartotas test€$anas periodu. Atkartotas testé$anas
perioda/uzglabasanas perioda pagarinasana vai ievieSana,
pamatojoties uz reallaika datiem
10. V/NRP/01/1417 Floron solution for injection 300 mg/mi KRKA, d.d., Novo G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
Skidums injekcijam ctkam, liellopiem mesto, Slovénija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Floron solution for injection 300 mg/ml informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
solution for injection for pigs, cattle t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
11. V/MRP/05/1650 Gallimune 302 ND+IB+EDS Boehringer Ingelheim | G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

tidens-ellas emulsija injekcijai caliem
Gallimune 302 ND+IB+EDS
water-in oil emulsion for injection for chickens

Animal Health
France SCS, Francija

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
informacijas vienreiz&ja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
t. i, biitiska QRD veidnu atjauninaSana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004




12. V/DCP/21/0018 Huvamox Huvepharma NV, G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
697 mg/g pulveris lietoSanai ar dzeramo tideni ciikam, Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
pilém, titariem, vistam informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
Huvamox t. i, biitiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
697 mg/g powder for use in drinking water for pigs, ducks, 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
turkeys, chickens Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
13. V/NRP/95/0179 Nobilis REO+IB+G+ND Intervet International | G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
emulsija injekcijam vistam B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Nobilis REO+IB+G+ND informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
emulsion for injection for chickens t. 1., biitiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
14, V/INRP/03/1535 Nobilis RT+IBmulti+G+ND Intervet International | G.I.18. AR DROSUMU, [IEDARBIGUMU UN
emulsija injekcijam vistam B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Nobilis RT+IBmulti+G+ND informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
emulsion for injection for chickens t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
15. | VINRP/02/1487 Nobivac KC Intervet International | F.I.d.1.c KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas vielas
liofilizats un $kidinatajs suspensijas pagatavosanai B.V., Niderlande kontrole. Stabilitate. Aktivas vielas atkartotas testéSanas
pilinasanai deguna suniem perioda/uzglabasanas perioda izmainas, ja apstiprinatajai
Nobivac KC dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
lyophilisate and solvent for suspension for nasal drops for sertifikats par atkartotas test€$anas periodu. Atkartotas testéSanas
dogs perioda/uzglabasanas perioda pagarinasana vai ievie$ana,
pamatojoties uz reallaika datiem
16. V/NRP/02/1487 Nobivac KC Intervet International | G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un $kidinatajs suspensijas pagatavoSanai B.V., Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
pilinasanai deguna suniem informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
Nobivac KC t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
lyophilisate and solvent for suspension for nasal drops for 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
dogs Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
17. V/MRP/06/1674 Paracox-5 Intervet International | F.ILb.4.d KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Razo3ana.

suspensija iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
vistam

Paracox-5

suspension for oral suspension for chickens

B.V., Niderlande

Galaprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
izmainas. Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu apjoms
palielinas/samazinas bez procesa izmainam (pieméram, linijas
divkarsosana)




18.

V/DCP/11/0071

Porcilis M Hyo ID Once
emulsija injekcijam ciikam
Porcilis M Hyo ID Once
emulsion for injection for pigs

Intervet International
B.V., Niderlande

F.La.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Razoana.
Aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja (ar1 kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas
ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. [zmainas ir saistitas
ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata razo$ana
izmantotu izejmaterialu/reagentu/starpproduktu;

F.I.a.3.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZzo$ana.
Aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
izmainas. Biologiskas/imunologiskas aktivas vielas apjoms tiek
palielinats/samazinats bez procesa izmainam (piemeram, linijas
divkarsosana);

F.ILa.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZoS$ana.
Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. [zmainas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai at$kirigas kimiski
iegiitas vielas izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes
vielas razoSana, kas var butiski ietekmet zalu kvalitati, droSumu
un iedarbigumu un nav saistita ar protokolu;

F.1b.2.z KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. Aktivas vielas
kontrole. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta testéSanas
procediiras izmainas. Citas izmainas §a koda [TmenT, pieméram,
CMDyv pamatnostadnu par novért€jamo izmainu klasifikaciju 6.
un 7. punkta aprakstitas izmainas;

F.I1.d.2.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta testéSanas procediras
izmainas. Citas izmainas §a koda limeni, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
punkta aprakstitas izmainas

19.

V/DCP/18/0030

Pulmovet

250 mg/ml $kidums lietoSanai ar dzeramo tideni vai piena
aizvietotaju ciikam, liellopiem, titariem, vistam
Pulmovet

250 mg/ml solution for use in drinking water or milk
replacer for pigs, cattle, turkeys, chickens

Dopharma Research
B.V., Niderlande

G.L.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
informacijas vienreiz&ja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004




20. V/NRP/10/0014 Versifel CVR Zoetis Belgium S.A., | G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats un $kidinatajs $kiduma injekcijam pagatavosanai Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
kakiem informacijas vienreiz&ja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
Versifel CVR t. 1., biitiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
Iyophilisate and solvent for solution for injection for cats 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
21. V/MRP/05/1640 Virbactan Virbac S.A., Francija | G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

150 mg ziede ievadiSanai tesment liellopiem
Virbactan
150 mg intramammary ointment for cattle

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
t. i., btiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004




